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浙江大学医学院附属第一医院以注册为目的的临床试验伦理审查委员

结题报告表

Final Report Form

	伦理受理号
	
	研究期限
	

	项目名称
	

	承担科室
	
	主要研究者
	

	申办单位
	
	合同研究组织
	

	本中心项目完成情况
	筛选   例；入组   例；脱落    例；完成   例。

	本中心SAE发生情况
	涉及   例试验参与者，共   例次，共   份报告。附SAE详细信息及上报情况一览表。

	项目方案偏离发生情况
	轻微   条；重大   条；附方案偏离信息及上报情况一览表。

	相关内容评估

	（1）严重不良事件或方案规定必须报告的重要医学事件是否已及时报告：

  □不适用，□是，□否，请具体说明：
（2）与研究干预相关的、非预期的严重不良事件是否影响研究的风险与受益：

  □不适用，□是，□否，请具体说明：

（3）方案偏离是否已及时报告：□不适用，□是，□否，请具体说明：
（4）对于伦理审查意见是否及时回复：□是，□否，请具体说明：

（5）是否完成历年持续审查：□是，□否，请具体说明：

（6）是否存在未处理的影响受试者权益的问题：□是，□否，请具体说明：

 

	研究者签名：                       日期：

	申办方名称盖章：                   日期：



